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PRZEDMOWA

Niniejsza monografia stanowi zaktualizowang wersje rozprawy doktor-
skiej pt. Odpowiedzialnos¢ z tytutu szkody wyrzgdzonej przez niebezpiecz-
ny produkt medyczny, na podstawie ktorej uzyskatem stopien naukowy
doktora w2022 r. Rozprawa doktorska zostata napisana pod kierunkiem
pana prof. Marka Safjana, ktéremu serdecznie dzigkuje za poswiecony
czas, nieoceniong pomoc i zaangazowanie, a takze za mozliwo$¢ konsul-
tacji zawsze wtedy, gdy byta potrzebna. Pan prof. Jan Bleszynski napisat,
ze ,wiedza humanistéw nawarstwia sie latami, wzbogacana, porzadko-
wana i weryfikowana przemy$leniami, dystansem, do$wiadczeniem™.
Ciesze sie, Zze moglem z ogromnej wiedzy pana prof. Marka Safjana
skorzysta¢, a takze z wiedzy wszystkich moich mentoréw?, w szcze-
golnosci pani prof. Krystyny Szczepanowskiej-Koztowskiej oraz pana
prof. Macieja Kalinskiego.

Karol Irzykowski mawial, Ze ,,zadajg od krytyka, zeby kamienie uczynit
strawnymi”®. Mam nadzieje, Ze recenzenci mojej rozprawy doktorskiej
mieli nieco latwiejsze zadanie. W kazdym razie moje ogromne podzig-
kowania kieruje do pani prof. Urszuli Prominskiej, pana prof. Macieja
Szpunara oraz pani prof. Ewy Rott-Pietrzyk (recenzent wydawniczy) za

! J. Bleszynski, Witold Czachdrski. Nauczyciel, Twérca, Kodyfikator [w:] W. Czachérski,
Wybér prac, Warszawa 2015, s. XV.

? Zob. takze P. Modrzejewski, Dopuszczalnosé przelewu wierzytelnosci o wynagrodzenie
za prace [w:] Migdzy ideowoscig a pragmatyzmem - tworzenie, wyktadnia i stosowanie
prawa. Ksiega jubileuszowa dedykowana Profesor Malgorzacie Gersdorf, red. K. Raczka,
B. Godlewska-Bujok, E. Maniewska, W. Ostaszewski, M. Raczkowski, A. Zietek-Capiga,
Warszawa 2022, s. 1108.

* Aforystyka Dwudziestolecia (1918-1939), wybor L.B. Grzeniewski, Warszawa 1976, s. 42.



18 Przedmowa

poswiecony czas i zaangazowanie w przygotowanie recenzji, a takze za
wszystkie nader cenne uwagi i rady.

Stefan Napierski twierdzil, ze ,,ma si¢ zwykle tendencje bagatelizowania
tego, czego sie nie zna; przeceniania tego, co si¢ zna; to prawo psycholo-
giczne nazwac by mozna: pychg ignorancji*. Bardzo dzigkuje wszystkim
moim przyjaciotom, ktérzy wlasnie tej pychy ignorancji sg pozbawieni
i przez caly czas pracy nad rozprawa doktorska konsekwentnie mnie
wspierali. Z grona przyjaciol na szczegdlne wyrdznienie zastugujg Jan
i Szymon Ciszkowscy. Osobami, ktére motywowaly mnie do pracy
nad rozprawg doktorska, byli takze koledzy i kolezanki z wydziatu oraz
koledzy i kolezanki z kancelarii.

* Aforystyka..., s. 77.



WSTEP

1. Prawo do ochrony zdrowia

W zwigzku z tym, ze zdrowie (i Zycie) jest podstawows i bezcenng war-
toscig dla kazdego czlowieka oraz ze stusznie w doktrynie’ i orzecz-
nictwie® wskazuje sie, iz kazdego dnia tysiace ludzi na $wiecie cierpi
z powodu szkdd (nierzadko powodujacych nieodwracalne nastepstwa),
ktorych przyczyna sa produkty niebezpieczne, a ich cierpienia sa zwykle
zaréwno fizyczne, jak i psychiczne oraz czesto wyjatkowo intensywne
i dlugotrwate, warto zidentyfikowac¢ akty prawne, ktére przyznaja kaz-
demu cztowiekowi prawo do ochrony zdrowia.

1.1. Prawo Unii Europejskiej i prawo miedzynarodowe

Prawo do ochrony zdrowia (czy po prostu prawo do zdrowia) bylo
przedmiotem szeregu miedzynarodowych aktéw prawnych o zasiegu
zaréwno globalnym, jak i regionalnym. W przypadku aktéw prawnych
o zasiggu globalnym nalezy wskaza¢ zwlaszcza Konstytucje Swiatowej

' P. Pierre, Assurance, responsabilité et santé: réflexions sur une trilogie en devenir,
RDSS 2010, s. 7; M. Guégan, Les produits de santé concernés, RDSS 2008, s. 1009;
P. Modrzejewski, Kontrowersje wokét definicji produktu (art. 449" § 2 k.c.) w obszarze
medycznym, PPH 2019/8, s. 37.

2 Wyrok SO w Lublinie z 25.01.2018 r., IT Ca 852/17, LEX nr 2472635.
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Organizacji Zdrowia’, Powszechng Deklaracje Praw Czlowieka* oraz
Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych®. Natomiast
w przypadku aktow prawnych o zasiegu regionalnym, a w szczegoélnosci
o zasiegu europejskim — dotyczacym Unii Europejskiej, na ktorej tery-
torium obowigzuje dyrektywa 85/374/EWG, bedaca jedynym aktem
prawnym regulujacym odpowiedzialno$¢ za produkt niebezpieczny
w Unii Europejskiej — nalezy wymieni¢ Traktat o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej oraz Karte praw podstawowych Unii Europejskie;j.

Zgodnie z art. 168 ust. 1 TFUES® przy okre$laniu i urzeczywistnianiu
wszystkich polityk i dziatan Unii Europejskiej zapewnia si¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dziatanie Unii Europejskiej, kto-
re uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe zdrowia
publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz
usuwanie zZrodel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego.
Dzialanie to obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan
nad ich przyczynami i sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapo-
bieganie im, jak réwniez poprzez edukacj¢ zdrowotng, a takze monito-
rowanie powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia, wczesne
ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie.

W mysl art. 6 lit. a TFUE kompetencje Unii Europejskiej w dziedzinie
ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego sprowadzaja si¢ do wspierania,
koordynowania lub uzupelniania dziatan panstw czlonkowskich. Zatem
stosownie do art. 2 ust. 5 TFUE dzialania Unii Europejskiej nie moga
zastgpi¢ dzialan panstw cztonkowskich, a prawnie wigzace akty Unii
Europejskiej nie moga prowadzi¢ do harmonizacji przepiséw ustawo-
wych i wykonawczych panstw cztonkowskich, miedzy innymi, w dzie-
dzinie ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego. Natomiast w przypadku

* Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia, Porozumienie zawarte przez Rzady
reprezentowane na Miedzynarodowej Konferencji Zdrowia i Protokét dotyczacy Miedzy-
narodowego Urzedu Higieny Publicznej, podpisane w Nowym Jorku dnia 22.07.1946 r.
(Dz.U. 2 1948 1. Nr 61, poz. 477 ze zm.).

* Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka uchwalona przez Zgromadzenie Ogdlne
Organizacji Narodéw Zjednoczonych rezolucjg 217/I1T A w dniu 10.12.1948 r. w Paryzu.

® Otwarty do podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U. 1977 r. Nr 38, poz. 167).

¢ Dawny art. 152 TWE.
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produktéw medycznych (i leczniczych), w drodze odstepstwa od art. 6
lit. a TFUE i art. 2 ust. 5 TFUE oraz zgodnie z art. 168 ust. 4 lit. ciart. 4
ust. 2lit. k TFUE, Parlament Europejski i Rada mogg przyjmowac srod-
ki ustanawiajace wysokie standardy jako$ci i bezpieczenstwa (rozpo-
rzadzenia, dyrektywy i decyzje), ergo zakazu harmonizacji przepiséw
ustawowych i wykonawczych panstw czlonkowskich nie stosuje sie.
Dziedzina ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego nalezy bowiem do
tzw. kompetencji dzielonych miedzy Unie Europejska a pafistwa czlon-
kowskie. Wykonywanie tego rodzaju kompetencji przez Uni¢ Europej-
ska polega z jednej strony na przyjmowaniu zalecen, opinii, rezolucji,
konkluzji, komunikatéw, a z drugiej na finansowaniu dziatan panstw
czlonkowskich’. Natomiast w gestii paistw czlonkowskich pozostaje
organizacja, $wiadczenie i zarzadzanie ustugami zdrowotnymi oraz
opieka medyczng (w tym takze odpowiedzialnos¢ za nie). Mimo ze
art. 168 TFUE zobowigzuje Unie Europejska oraz panstwa cztonkowskie
do okreslonych dziatan i wyznacza pewne cele, to nie daje gwarancji,
ze wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego zostanie zapewniony,
a tym bardziej nie przyznaje prawa do ochrony zdrowia w wymiarze
indywidualnym - art. 168 TFUE nie wywoluje skutku bezposredniego.

Wydaje sie, Ze obok niekwestionowanych przykladéw wykorzystania
art. 168 ust. 4 lit. ciart. 4 ust. 2 lit. k TFUE (rozporzadzenie 2017/745
oraz rozporzadzenie 2017/746, o ktérych bedzie mowa w dalszych roz-
dziatach niniejszej monografii) w przypadku produktéw medycznych
przykfadem wykorzystania wskazanych przepiséw (nie wprost) jest takze
dyrektywa 85/374/EWG®. Jak stusznie zauwaza bowiem M. Malczewska’,
juz od Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Wegla i Stali,
kiedy integracja europejska miata tylko i wylgcznie wymiar ekono-

7 M. Malczewska [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. 2,
(art. 90-222), red. K. Kowalik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer, A. Wrébel, LEX, komentarz
do art. 168.

8 Co prawda jest to dyrektywa wydana przez Rade, a nie przez Parlament Euro-
pejski i Rade (stosownie do art. 168 ust. 4 lit. ¢ TFUE), ale wtedy gdy byla uchwalana
(. w 1985 r.) $rodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa przyj-
mowata samodzielnie Rada (stosownie do art. 152 ust. 4 TWE), a nie lacznie Parlament
Europejski i Rada.

° M. Malczewska [w:] Traktat..., komentarz do art. 168.
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miczny', przez Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Energii
Atomowej, Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,
Jednolity akt europejski, traktat z Maastricht, Traktat z Amsterdamu
(zwlaszcza z uwagi na epidemie gabczastej encefalopatii bydta na te-
rytorium Europy Zachodniej w latach dziewigédziesiatych ubiegtego
stulecia)", Traktat z Nicei, az po Traktat z Lizbony ochrona zdrowia ma
priorytetowe znaczenie. W przypadku za$ zagrozenia ze strony produk-
tow medycznych dyrektywa 85/374/EWG stanowi podstawowa droge
dochodzenia odpowiedzialno$ci producentdw, ktéra moze ,,zapobiegaé
dolegliwosciom ludzkim i usuwa¢ zrédla zagrozen dla zdrowia” Co
wigcej, na producentdw zostal natozony obowiazek statego doszkalania
sie, aktualizowania wiedzy i zwiekszania kwalifikacji, aby zapewni¢ sobie
niezbedne srodki techniczne do produkcji najwyzszej klasy produktéw
(o czym jest mowa w punkcie 7 rozdziatu 1 niniejszej monografii). Nie-
watpliwie najwyzszej klasy produkty medyczne przyczyniaja sie wistotny
sposob do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego,
a zwlaszcza wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa. Ponadto
zgodnie z art. 169 ust. 1 TFUE" Unia Europejska przyczynia si¢ do
ochrony zdrowia ludzkiego, popierajac interesy konsumentow i zapew-
niajac wysoki poziom ochrony konsumentéw. Dyrektywa 85/374/EWG
z pewnoscig przyczynia si¢ do ochrony intereséw konsumentéw i za-
pewnienia im wysokiego poziomu ochrony ich zdrowia.

Warto zauwazyé¢, ze z art. 168 ust. 3 TFUE wynika, iz Unia Europejska
i panstwa czlonkowskie powinny wspétpracowac z panstwami trze-
cimi i organizacjami miedzynarodowymi w kwestii ochrony zdrowia
ludzkiego. Tytutem przyktadu mozna wskazaé wspotprace Unii Europej-

10 Celem Europejskiej Wspdlnoty Wegla i Stali bylo przyczynienie si¢ do rozwoju
gospodarczego, zwiekszenia zatrudnienia i podniesienia stopy zyciowej w panstwach
zatozycielskich oraz stworzenie warunkoéw, ktére zapewnialyby racjonalny podziat
produktow.

" Gabczasta encefalopatia bydla (ang. bovine spongiform encephalopathy, w skrécie
BSE), potocznie zwana chorobg szalonych kréw lub chorobg wicieklych kréw. Zob. S. Ka-
ragiannis, La politique communautaire de la santé publique et le Traité dAmsterdam:
premiéres impressions (et premiéres interrogations) [w:] Etudes en honneur de Pierre
Sandevoir: service public, services publics, sous la dir. de X. Vandendriessche, Paris 2000,
s. 243.

2" Dawny art. 153 ust. 1 TWE.
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skiej i panstw cztonkowskich z: Europejskim Obszarem Gospodarczym,
Rada Europy, Swiatowa Organizacja Zdrowia, Bankiem Swiatowym,
Miedzynarodowg Organizacja Pracy, Organizacja Wspolpracy Gospo-
darczej i Rozwoju oraz Europejska Agencje Kosmiczng®. Co wiecej, Unia
Europejska bierze udzial i wspétfinansuje takie projekty, jak Partnerstwo
Wymiaru Péinocnego w Dziedzinie Zdrowia Publicznego i Opieki Spo-
tecznej czy Sie¢ Zdrowia Europy Poludniowo-Wschodniej.

Zasada przewidziana w art. 168 ust. 1 TFUE zostala takze skodyfiko-
wana w art. 35 Karty praw podstawowych, zgodnie z ktérym kazdy ma
prawo dostepu do profilaktycznej opieki zdrowotnej i prawo do korzy-
stania z leczenia na warunkach ustanowionych w ustawodawstwach
i praktykach krajowych. Przy okreslaniu i realizowaniu wszystkich
polityk i dzialan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego. Przepis ten zobowiazuje Unie Europejska jako organizacje
oraz poszczegolne panstwa cztonkowskie do zapewnienia ,wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego’, tj. do zapewnienia takiego pozio-
mu ochrony zdrowia, ktdry jest mozliwy do osiagnigcia w najwyzszym
stopniu w danych warunkach faktycznych i prawnych'*.

1.2. Prawo polskie

W prawie polskim prawo do ochrony zdrowia zostalo skodyfikowane
w Konstytucji RP — najwyzszej rangi akcie prawnym. Zgodnie z jej art. 68
ust. 1 kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Nalezy zauwazy¢, ze prawo
do ochrony zdrowia stanowi jedno z podstawowych praw cztowieka,
ktore ze swej natury przystuguje kazdemu'®, przy czym poziom ochrony
zdrowia zalezy w szczegdlnosci od jakosci zycia, rozwoju medycyny, do-
stepu do opieki zdrowotnej oraz wydatkéw na publiczny system ochro-

3 M. Malczewska [w:] Traktat..., komentarz do art. 168.

4 A. Wrébel, O niektorych aspektach koncepcji praw podstawowych UE jako zasad,
EPS 2014/1, s. 104-108.

> K. Ry$, Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia i prawo do szczegélnej opieki
zdrowotnej, ZNPK 2017/10, s. 113; M. Urbaniak, Konstytucyjne prawo do ochrony zdro-
wia [w:] Szanse i bariery w ochronie zdrowia. Wybrane aspekty organizacyjne, prawnicze
i psychologiczne, red. M.D. Glowacka, E. Mojs, Poznan 2008, s. 99 i n.



Ksiazka analizuje problemy zwigzane z odpowiedzialnoscia cywilng za szkody
wyrzadzone przez niebezpieczny produkt medyczny. Dotyczg one m.in. okres-
lenia producenta i jego obowigzkéw informacyjnych, ustalenia momentu
powstania odpowiedzialnosci za produkt, identyfikacji podmiotu poszko-
dowanego czy zdefiniowania przestanek odpowiedzialnosci.

Autor szczegoélowo wyjasnia pojecie produktu niebezpiecznego, wskazuje prze-
stanki ograniczenia lub wylaczenia odpowiedzialno$ci producenta, termin
przedawnienia roszczen przystugujacych poszkodowanemu oraz omawia
sytuacje zbiegu podstaw odpowiedzialnosci szpitala, lekarza i producenta.

Opracowanie przeznaczone jest dla adwokatéw, radcow prawnych, sedziow,
pracownikow naukowych zajmujacych sie prawem cywilnym, UE i medycz-
nym, a takze dla przedsiebiorcow w branzach medycznych i farmaceutycznych.
Rekomendowane jest rdwniez studentom prawa jako literatura uzupelniajaca.

Piotr Modrzejewski — doktor nauk prawnych; adiunkt w Katedrze Prawa
Cywilnego Poréwnawczego Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu
Warszawskiego; adwokat; doswiadczenie zdobywat w Trybunale Sprawied-
liwosci Unii Europejskiej w Luksemburgu oraz w renomowanych kancela-
riach prawnych w Warszawie i Londynie; student LL.M. na University of
California w Berkeley (Executive Track, Two Summers); autor i wspdtautor
wielu publikacji naukowych.

LIV
9788383284149 WO1P0O1

w aplikacji Smarteca

ISSN 1897-4392 ZAMOWIENIA:

ISBN 978 83 8328-414-9

INFOLINIA: 80104 45 45
Il " I"|"|H ZAMOWIENIA@WOLTERSKLUWER.PL

8383 WWW.PROFINFO.PL

CENA 159 Zt (W TYM 5% VAT)





